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Informacja prasowa Konstantyndw tddzki, 2 kwietnia 2019 r.

Mabion zrealizowat pierwszy kamien milowy na drodze do rejestrac;ji
MabionCD20 w Turcji

Mabion S.A., najwieksza notowana na GPW polska spdtka biotechnologiczna, poinformowata
o otrzymaniu pisma z tureckiego Ministerstwa Zdrowia dotyczacego zakonczonej inspekcji w zakresie
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) przeprowadzonej w Kompleksie Naukowo-Przemystowym
Biotechnologii Medycznej. Zgodnie z otrzymanym pismem, w toku inspekcji nie stwierdzono
niezgodnosci krytycznych. To bardzo waziny etap na drodze do rejestracji leku MabionCD20 w Turcji.

- To dobra wiadomos¢ dla naszej Spotki, ktorqg mozemy traktowac jako realizacje pierwszego kamienia
milowego w zakresie rejestracji naszego flagowego leku w Turcji. Opinia tamtejszego ministerstwa zdrowia
na temat naszej infrastruktury jest niezbedna do przejscia procedury rejestracji leku, poniewaz kraj ten
posiada wtasny, niezalezny od europejskiego system regulacyjny — méwi Artur Chabowski, Prezes Zarzadu
Mabion S.A.

Otrzymane pismo jest wynikiem przeprowadzonej w lutym br. inspekcji w Centrum Spotki
w Konstantynowie tédzkim. Kluczowe wymagania zostaty spetnione, a stwierdzone braki sg nieliczne
i w ocenie Zarzadu fatwe do skorygowania, w zwigzku z czym Spétka pozytywnie ocenia zakoriczong
inspekcje i charakter otrzymanych uwag.

- Inspekcja jest nastepstwem pracy jakg prowadzilismy na poziomie regulacyjnym wspdlnie z naszym
tureckim partnerem i zostata zrealizowana w trybie przyspieszonym. Byto to mozliwe dzieki nadaniu
naszemu projektowi statusu priorytetowego w Turcji. Cieszy nas fakt, iz nasze systemy jakosci sq
pozytywnie odbierane przez reqgulatorow réwniez spoza naszego regionu. Przed zespotem kolejne dziatania
zmierzajgce do uzyskania rejestracji MabionCD20 w Turcji. Bedziemy Paristwa informowac
o0 najwazniejszych zdarzeniach w tym zakresie w kolejnych komunikatach — dodaje dr inz. Stawomir Jaros,
Cztonek Zarzagdu Mabion S.A.

MabionCD20 to lek onkologiczny biopodobny do preparatu MabThera/Rituxan (z substancjg czynna
rituximab), produkowany przez koncern Roche. Jest szeroko stosowany w leczeniu nowotworéw krwi
(chtoniakéw, biataczek) oraz reumatoidalnego zapalenia stawéw. Partnerem Mabionu, ktéry ma byé
dystrybutorem leku, a obecnie wspiera Spétke w procesie rejestracji na rynku tureckim, jest firma ONKO,
jeden z najwiekszych koncernéw farmaceutycznych w Turcji.

O Mabionie

Mabion jest pierwszg polskg spotkg biotechnologiczng, ktérej podstawowym celem dziatalnosci jest rozwdj,
wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu onkologicznych lekéw biopodobnych do istniejgcych na rynku
oryginalnych lekéw biotechnologicznych (tzw. lekéw referencyjnych).

Priorytetowym projektem Spoétki jest obecnie wprowadzenie preparatu MabionCD20 na jak najwiekszg liczbe
Swiatowych rynkéw. Spoétka prowadzi proces rejestracji w procedurze centralnej na obszarze catej Unii
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Europejskiej. Partnerem w tym procesie jest Mylan — jedna z najwiekszych firm farmaceutycznych na swiecie.
Kolejnym gtéwnym celem Spétki jest wprowadzenie MabionCD20 na rynek amerykanski. Spétka prowadzi takze
inne projekty, m.in. badania nad lekami MabionMS czy MabionEGFR.

0Od 2013 roku Mabion jest notowany na gtéwnym rynku GPW. Spétka wchodzi w sktad indeksu mWIGA40.

Wiecej informacji: www.mabion.eu
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